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Дослідження підходів до формування законодавства у сфері електронної 
роздрібної торгівлі лікарськими засобами 
А. В. Волкова, Г. Є. Болдарь, О. О. Рищенко, Я. О. Проскурова 
Метою дослідження є вивчення підходів до формування законодавства у 
сфері електронної роздрібної торгівлі ЛЗ на території ЄС з подальшою розро-
бкою напрямів удосконалення фармацевтичного законодавства України.  
Матеріали і методи. Під час дослідження було використано наукові 
методи, зокрема, системно-аналітичний, контент-аналіз, порівняльно-
правовий, графічний тощо.  
Результати. За результатами дослідження здійснено вивчення основних 
правових норм законодавства ЄС та України щодо електронної роздрібної то-
ргівлі ЛЗ. Виділено основні суб’єкти правовідносин у сфері торгівлі ЛЗ із за-
стосуванням інформаційно-комунікаційних засобів та вимоги до них. Встанов-
лено, що основні вимоги до аптечних закладів, які планують провадити елект-
ронну роздрібну торгівлю ЛЗ, відповідають правовим нормам, які містяться у 
Директиві 2011/83/ЄС. Однак цілісна правова система України щодо здійснен-
ня електронної роздрібної торгівлі ЛЗ потребує удосконалення.  
Висновки. Запропоновано основні напрями вдосконалення чинного законо-
давства України у сфері здійснення електронної роздрібної торгівлі ЛЗ. Обґру-
нтовано необхідність внести зміни до Положення «Про Державну службу 
України з лікарських засобів та контролю за наркотиками» (постанова КМУ 
від 30.11.2016 р. № 929). Зокрема, покласти на цей державний орган обов’язок 
щодо реєстрації суб’єктів підприємницької діяльності, які планують провади-
ти електронну роздрібну торгівлю ЛЗ за допомогою інформаційно-
комунікаційних засобів, а також вести їх Реєстр.  
Ключові слова: лікарські засоби, електронна роздрібна торгівля, інфор-
маційно-комунікаційні засоби, ліцензійні умови, фармацевтичне законодавство, 
нормативно-правові акти.  
1. Вступ
Після підписання та ратифікації Угоди про асоціацію між Україною та
Європейським Союзом (ЄС) наша держава взяла на себе ряд зобов’язань право-
вого характеру, зокрема, забезпечити поступову адаптацію національного зако-
нодавства до законодавства ЄС відповідно до напрямів, визначених в Угоді, 
одним з яких є електронна комерція [1, 2]. Важливим кроком, спрямованим на 
виконання цього завдання, стало прийняття 17.09.2020 р. Закону України «Про 
внесення змін до статті 19 Закону України «Про лікарські засоби» (Закон № 
904-IX), в якому закріплена можливість здійснення аптечним закладам роздріб-









В ЄС порядок здійснення електронної роздрібної торгівлі ЛЗ регулюються 
НПА, правові норми яких забезпечують отримання позитивного практичного 
досвіду здійснення такої діяльності на території країн Європи. За даними дослі-
джень в Україні для ефективного втілення механізму електронної роздрібної 
торгівлі ЛЗ необхідно додатково розробити та прийняти цілу низку норматив-
но-правових актів (НПА) [6, 7, 8].  
Нагальна потреба у створенні належної системи нормативно-правового 
регулювання надання фармацевтичної допомоги населенню України за умов 
впровадження електронної роздрібної торгівлі ЛЗ зумовлена низкою причин, 
серед яких: поширення самолікування серед населення країни; виявлення 
помилок, пов’язаних з ЛЗ, зокрема під час роздрібної торгівлі в аптечних за-
кладах [4]; формування нових ринкових умов конкуренції серед аптечних за-
кладів та їх мереж, а також впровадження нових маркетингових підходів до фо-
рмування товарного асортименту аптек та залучення споживачів [5].  
Мета дослідження. Метою дослідження є вивчення підходів до форму-
вання законодавства у сфері електронної роздрібної торгівлі ЛЗ на території 
ЄС з подальшою розробкою напрямів удосконалення фармацевтичного зако-
нодавства України.  
 
2. Планування (методологія) дослідження 
Дослідження складалося з декількох етапів. На першому етапі були опра-
цьовані НПА та наукова література за темою, обрано напрями дослідження. Зо-
крема, на підставі опрацювання джерел права у сфері електронної роздрібної 
торгівлі ЛЗ було визначено основні вимоги до суб’єктів господарювання, що 
здійснюють вказаний вид діяльності згідно із законодавством ЄС та України. 
Виявлено невідповідність українського законодавства вимогам директив ЄС 
щодо наявності державного контролюючого органу в якості учасника здійснен-
ня електронної роздрібної реалізації ЛЗ. Крім того, вивчено експертну думку 
вітчизняних та закордонних фахівців щодо можливостей впровадження елект-
ронної роздрібної торгівлі ЛЗ на території України [4-8, 15-27]. Підкреслено, 
що вдосконалення чинних в Україні правових актів у цій сфері обумовлюється 
практичною необхідністю вказаного виду діяльності у зв’язку з обмеженням 
пересування та зниженням фізичної доступності населення України до ЛЗ з 
причини пандемії коронавірусної інфекції (COVID19) [4-8, 15-27].   
На другому етапі обґрунтована необхідність проведення дослідження, ви-
значено його мету та завдання, обрано методи. Було визначено коло раніше не-
вирішених питань, а саме: прогалини у ліцензійних умовах провадження елект-
ронної роздрібної реалізації ЛЗ щодо вимог до суб’єктів господарювання, ква-
ліфікаційних вимог до персоналу, що здійснюватиме збір, обробку, формування 
замовлення та фармацевтичну опіку споживачу під час здійснення онлайн по-
купки ЛЗ; відсутність законодавчих вимог до власної служби доставки аптеч-
них закладів, операторів зв’язку та транспортних компаній, що здійснювати-
муть доставку ЛЗ до кінцевого споживача; відсутність правового механізму 









ронної роздрібної реалізації ЛЗ на всіх її етапах з метою попередження потрап-
ляння в обіг неякісних, фальсифікованих та незареєстрованих ЛЗ. 
Оформлення результатів роботи та висновків, формулювання напрямів 
удосконалення законодавства України у сфері електронної роздрібної торгівлі 
ЛЗ, було здійснено на третьому етапі дослідження. 
 
3. Матеріали та методи 
Матеріалами дослідження стало законодавство України та ЄС щодо елек-
тронної комерції та роздрібної торгівлі ЛЗ за допомогою інформаційно-
комунікаційних засобів.  
Під час дослідження було використано такі методи:  
– системно-аналітичний (з’ясування рівня дослідження проблеми у вітчи-
зняній та зарубіжній літературі); 
– контент-аналіз (опрацювання положень НПА, що регулюють роздрібну 
торгівлю ЛЗ за допомогою інформаційно-комунікаційних засобів, а також для 
розуміння та тлумачення змісту певних правових норм); 
– порівняльно-правовий метод (зіставлення особливостей механізму пра-
вового регулювання надання фармацевтичної допомоги населенню у країнах 
ЄС та в Україні для подальшого висунення пропозицій щодо вдосконалення 
чинного українського законодавства у цій сфері);  
– для наочного представлення результатів дослідження та схематичного 
зображення низки положень використано графічні методи.  
 
4. Результати дослідження 
Правовою основою впровадження електронної роздрібної торгівлі ЛЗ в 
країнах ЄС є положення Директив ЄС «Про електрону комерцію» (Директива 
ЄС 2000/31/ЄС) та «Про Кодекс законів спільноти відносно лікарських препа-
ратів, призначених для застосування людьми» із наступними змінами (Дирек-
тива ЄС 2001/83/ЄС), якими встановлюються основні принципи та правила 
провадження роздрібної торгівлі ЛЗ за допомогою інформаційно-
комунікаційних засобів [9, 10].  
Директива ЄС «Про електронну комерцію» сприяє створенню правових 
рамок для забезпечення вільного переміщення товарів та послуг між країнами 
ЄС, визначає основних суб’єктів відносин, що виникають в процесі здійснення 
електронної комерції товарів та послуг, а також затверджує основні поняття 
операцій, які виникають в результаті електронної комерції (порядок заключен-
ня контрактів з використанням електронних засобів, оформлення замовлення 
споживачем тощо) [9].  
Слід зауважити, що нормативно-правовою основою здійснення обігу ЛЗ 
на території ЄС в тому числі й з використанням інформаційно-комунікаційних 
засобів є Директива ЄС 2001/83/ЄС, в якій порядок здійснення електронної роз-
дрібної торгівлі ЛЗ регламентовано розділом VІІА «Продаж ЛЗ населенню на 
відстані». Відповідно до розділу VІІА Директиви, кожна країна-член ЄС може 








тронну роздрібну торгівлю ЛЗ населенню [10], а учасниками цього процесу є 
суб’єкти, які представлені на рис. 1. 
 
 
Рис. 1. Суб’єкти правовідносин у сфері електронної роздрібної торгівлі 
ЛЗ відповідно до розділу VІІА Директиви ЄС 2001/83/ЄС  
 
Аналіз правових норм, які містяться в розділі VIIA «Продаж ЛЗ населен-
ню на відстані» Директиви ЄС 2001/83/ЄС, дозволяє констатувати, що у сфері 
електронної роздрібної торгівлі ЛЗ на відповідний державний орган поклада-
ються такі основні функції: 
 здійснення контролю за дотриманням законодавства в частині розд-
рібної торгівлі ЛЗ; 
 надання інформації про національне фармацевтичне законодавство 
відносно ЛЗ, які дозволені до електронної роздрібної торгівлі, відмінності пра-
вових норм між країнами ЄС відносно класифікації ЛЗ та умов їх реалізації; 
 ведення Реєстру суб’єктів господарювання, яким дозволено здійс-
нювати електронну роздрібну торгівлю ЛЗ з вказівкою їх назв, дати початку 
здійснення вказаного виду діяльності та адреси веб-сайту, що використовується 
для здійснення продажу ЛЗ кінцевому споживачу;  
 інформування про ризики, пов’язані з придбанням ЛЗ за допомогою 
інформаційно-комунікаційних засобів, про заходи щодо попередження потрап-
ляння фальсифікованих ЛЗ в легальний обіг шляхом затвердження та впрова-
дження загального логотипу, його функції та мету використання. 
Іншим суб’єктом електронної роздрібної торгівлі ЛЗ є аптечний заклад, 
який має бути зареєстрований відповідним чином на території країни-учасниці 
ЄС як юридична або фізична особа-підприємець, мати ліцензію на роздрібну 
торгівлю ЛЗ та відповідати ліцензійним умовам, затвердженим законодавчим 
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органом відповідної країни ЄС. При цьому кожен такий аптечний заклад пови-
нен бути зареєстрований у реєстрі суб’єктів господарювання, що здійснюють 
електронну роздрібну торгівлю ЛЗ за допомогою інформаційно-комунікаційних 
засобів, та мати веб-сайт з наступною інформацією:  
 назва аптечного закладу та його адресу; 
 назва та адресу державного контролюючого органу, що здійснює 
контроль за провадженням електронної роздрібної торгівлі ЛЗ;  
 дані про наявність ліцензії, що дозволяє здійснювати діяльність, 
пов’язану із електронною роздрібною торгівлею ЛЗ; 
 загальноприйнятий логотип, що є посиланням на Реєстр аптечних 
закладів, яким дозволено здійснювати електронну роздрібну торгівлю ЛЗ. 
Не менш важливим суб’єктом електронної роздрібної торгівлі ЛЗ є кінце-
вий споживач, якій покупає ЛЗ за допомогою інформаційно-комунікаційних 
засобів. Основним завданням контролюючих органів країни ЄС в системі охо-
рони здоров’я є забезпечення споживача ЛЗ належної якості та попередження 
потрапляння фальсифікованих ЛЗ, що може призвести до негативних наслідків 
для його життя та здоров’я. 
З метою захисту прав споживача та попередження негативних наслідків 
вживання фальсифікованих ЛЗ Радою Європи було розроблено низку заходів, 
що попереджують потрапляння в обіг фальсифікованих ЛЗ та якими впрова-
джено юридичну відповідальність для суб’єктів електронної роздрібної торгівлі 
ЛЗ за вказані дії [11, 15-27]. 
На наступному етапі дослідження проведено аналіз українського фармаце-
втичного законодавства з питань регулювання електронної роздрібної торгівлі 
ЛЗ [17-21, 24-27]. Слід відзначити, що в Україні формування правової бази для 
здійснення цього виду діяльності знаходиться на початковому етапі.  
Встановлено, що в Україні правову основу впровадження електронної ро-
здрібної торгівлі ЛЗ складають декілька нормативно-правових актів, різних за 
юридичною силою (табл. 1). 
 
Таблиця 1 
Результати узагальнення положень НПА України щодо регулювання еле-





Основний зміст правових норм щодо регулю-
вання електронної роздрібної торгівлі ЛЗ 
Вищий рівень Конституція України Закріплено право людини на охорону здо-
ров’я 
І рівень Закон України від 
03.09.2015 р. № 675-VIII 
«Про електронну комер-
цію» (в ред. від 
01.08.2021р.) 
Визначено організаційно-правові засади гос-
подарської діяльності у сфері електронної 
комерції (електронної торгівлі) в Україні, 
права та обов’язки учасників відносин у цій 
сфері  
Закон України від 
04.04.1996 р. № № 123/96-
Врегульовано правовідносини, пов’язані із 








ВР «Про лікарські засоби» 
(в ред. від 08.08.2021р.) 
Визначено основні правові норми щодо здій-
снення електронної роздрібної торгівлі ЛЗ та 
ступінь відповідальності за порушення пра-
вил відпуску та доставки лікарських засобів 
відповідно до законодавства. 
ІІ рівень Постанова КМУ від 
23.03.2020 р. № 220 
«Про внесення змін до 
Ліцензійних умов про-
вадження господарсь-
кої діяльності з вироб-
ництва лікарських за-




бів (крім активних 
фармацевтичних інг-
редієнтів» (в ред. від 
23.03.2020р) 
Встановлено, що у разі карантину або над-
звичайного стану ліцензіатам, які мають лі-
цензію на провадження господарської діяль-
ності з роздрібної торгівлі ЛЗ, дозволяється 
здійснювати торгівлю ЛЗ та супутніми това-
рами дистанційно, організовувати та здійс-
нювати їх доставку безпосередньо спожива-
чам з дотриманням умов зберігання ЛЗ, ви-
значених виробником під час їх транспорту-
вання, зокрема із залученням на договірних 
засадах операторів поштового зв’язку. 
Постанова КМУ від 
30.11.2016 р. № 929 «Про 
затвердження Ліцензійних 
умов провадження госпо-
дарської діяльності з виро-
бництва лікарських засо-
бів, оптової та роздрібної 
торгівлі лікарськими засо-
бами, імпорту лікарських 
засобів» (в ред. від 
01.10.2021р.) 
Міститься вичерпний перелік вимог, 
обов’язкових для виконання ліцензіатом, та 
вичерпний перелік документів, що додаються 
до заяви про отримання ліцензії для прова-
дження господарської діяльності з роздрібної 
торгівлі ЛЗ. 
ІІІ рівень Наказ Міністерства еконо-
міки України від 
19.04.2007 р. № 103 «Про 
затвердження Правил про-
дажу товарів  
на замовлення та поза тор-
говельними або офісними 
приміщеннями» (в ред. від 
02.10.2020 р.) 
Врегульовано відносини між   споживачем і 
продавцем товарів на замовлення та поза тор-
говельними або офісними  приміщеннями на 
підставі  договору купівлі-продажу, укладе-
ного на відстані чи поза торговельними або 
офісними приміщеннями, а також регламен-
товано вимоги в  дотриманні прав споживачів   
щодо належної якості, безпеки і  належного 
торговельного обслуговування. 
 
Аналіз чинного законодавства України щодо провадження підприємниць-
кої діяльності, пов’язаної з електронною роздрібною торгівлею ЛЗ, дозволяє 
виділити декілька суб’єктів, а саме: державний контролюючий орган, аптечний 
заклад, та кінцевий споживач, а також суб’єкт, діяльність якого направлена на 
доставку ЛЗ від аптечного закладу до кінцевого споживача (оператор поштово-
го зв’язку на підставі договірних відносин, власна служба доставки ЛЗ тощо).  
Відповідно до Закону від 17.09.2020 р. № 904-IX «Про внесення змін до 
статті 19 Закону України "Про лікарські засоби" щодо здійснення електронної 









придбаних шляхом електронної роздрібної торгівлі, на етапі їх доставки до кін-
цевого споживача, несе аптечний заклад [3]. Державним органом, що має конт-
ролювати порядок провадження електронної роздрібної торгівлі ЛЗ, визначено 
Державну службу України з лікарських засобів та контролю за наркотиками 
(Держлікслужбу) [3]. Але закріплення за цим органом такої функції та порядок 
проведення вказаного контролю потребує внесення відповідних змін до Поло-
ження про цей орган [12].  
Крім того, на Держлікслужбу покладено обов’язок щодо реєстрації 
суб’єктів підприємницької діяльності, які планують провадити реалізацію 
роздрібну торгівлю ЛЗ за допомогою інформаційно-комунікаційних засобів, 
та ведення відповідного Реєстру суб’єктів підприємницької діяльності, які 
планують здійснювати зазначений вид діяльності ЛЗ [3]. Однак структуру 
вказаного Реєстру та порядок реєстрації таких аптечних закладів не визначе-
но у жодному НПА.  
В Законі від 17.09.2020 р. № 904-IX «Про внесення змін до статті 19 За-
кону України «Про лікарські засоби» щодо здійснення електронної роздрібної 
торгівлі лікарськими засобами» міститься також положення про те, що здійс-
нювати електронну роздрібну торгівлю ЛЗ може аптечний заклад, який має лі-
цензію на роздрібну торгівлю ЛЗ [3]. У зв’язку з цим існує нагальна потреба у 
розробці та прийнятті правових норм щодо структури Реєстру аптечних закла-
дів, які можуть провадити роздрібну торгівлю ЛЗ за допомогою інформаційно-
комунікаційних засобів, а також порядок його ведення. 
Аналіз змісту положень ст. 19 Закону України «Про лікарські засоби» до-
зволяє дійти висновку, що основні вимоги до аптечних закладів, які планують 
провадити електронну роздрібну торгівлю ЛЗ, відповідають правовим нормам, 
які містяться у Директиві 2011/83/ЄС, а саме: 
 аптечний заклад повинен мати ліцензію на здійснення діяльності з 
роздрібної торгівлі ЛЗ; 
 мати матеріально-технічну базу, яка відповідає вимогам Ліцензій-
них умов для провадження роздрібної торгівлі ЛЗ, затверджених Постановою 
КМУ від 30.11.2016 р. № 929 [13]; 
 забезпечувати доставку ЛЗ кінцевому споживачу за допомогою вла-
сної служби доставки або такої служби, з якою є оформлені договірні відносини 
щодо постачання ЛЗ кінцевому споживачу; 
 мати веб-сайт, на якому буде проводитись електронна роздрібна то-
ргівля ЛЗ, який відповідає вимогам Закону України № 904-IX [3]. 
Крім того, законодавець окреслив основні вимоги до наповнення веб-
сайту наступною обов’язковою інформацією: 
 наявність інформації про контактні дані органу ліцензування та ко-
нтролю якості ЛЗ (Держлікслужба); 
 розміщення на всіх вкладках сайту логотипу з гіперпосиланням до 
Реєстру суб’єктів господарювання, що мають право на здійснення електронної 








 наявність можливості проведення фармацевтичної опіки на всіх 
етапах електронної роздрібної торгівлі ЛЗ; 
 зазначення інформації про вартість доставки ЛЗ. 
Саме тому одним з актуальних завдань правотворчої діяльності є затвер-
дження дизайну логотипу з гіперпосиланням до зазначеного Реєстру.  
Крім того, в законодавстві України наявні прогалини щодо встановлення 
юридичної відповідальності за реалізацію фальсифікованих та неякісних ЛЗ за 
допомогою інформаційно-комунікаційних засобів, що призводить до підви-
щення ризику потрапляння таких ЛЗ до споживачів та, як наслідок, негативного 
впливу на його життя та здоров’я. 
 
5. Обговорення результатів дослідження 
За результатами дослідження було відокремлені актуальні питання щодо 
розробки правових норм, а також організаційних заходів, необхідних для впро-
вадження роздрібної торгівлі ЛЗ за допомогою інформаційно-комунікаційних 
засобів, які пропонується розділити на декілька напрямів (рис. 2). 
 
 
Рис. 2. Напрями вдосконалення фармацевтичного законодавства України в час-
тині електронної роздрібної торгівлі ЛЗ 
 
Правотворча та організаційна робота у першому напрямі повинна бути 
спрямована на: 
 визначення більш чітких вимог до аптечних закладів, яким дозво-
лено провадити електронну роздрібну торгівлю ЛЗ, з урахуванням досвіду 
країн-учасниць ЄС та внесення доповнення до Ліцензійних вимог [13]; 
 розробку стандартних робочих методик (стандартні операційні 
процедури) щодо електронної роздрібної торгівлі ЛЗ; 
Розробка гармонізованих правових норм, які регулюють порядок прова-
















































2. Розробка правових норм щодо порядку здійснення державного контро-
лю за діяльністю, пов’язаною з електронною роздрібною торгівлею ЛЗ; 
3. Визначення вимог та умов постачання кінцевому споживачу ЛЗ, що бу-









 визначення порядку реєстрації замовлень та відправлень замов-
лень ЛЗ, які реалізуються за допомогою інформаційно-комунікаційних засо-
бів, та форми відповідного журналу в паперовому або електронному вигляді, 
що відповідатиме вимогам Закону України «Про електронні документи та 
електронний документообіг» [14]. 
За другим напрямом доцільно розробити правові норми, в яких слід 
встановити: 
 Положення про Держлікслужбу щодо запровадження контролю-
ючої функції за здійсненням діяльності, пов’язаної з електронною роздріб-
ною торгівлею ЛЗ [9]; 
 перелік НПА, які регулюють порядок та періодичність проведення 
Держлікслжбою перевірок аптечних закладів, які що здійснюють електронну 
роздрібну торгівлю ЛЗ, відносно якості препаратів;  
 структуру Реєстру аптечних закладів, якім дозволено здійснювати 
електронну роздрібну торгівлю ЛЗ та порядок його ведення;  
 посади та кваліфікаційні вимоги до фармацевтичних працівників, 
які мають здійснювати фармацевтичну опіку споживача при здійсненні елект-
ронної купівлі ЛЗ. 
Для досягнення мети третього напряму необхідно: 
 запровадити новий вид господарської діяльності, що підлягає ліцен-
зуванню – доставка ЛЗ кінцевому споживачу при електронній роздрібній торгі-
влі та вимоги до них; 
 прийняти відповідні правові норми, якими відповідальність за 
якість ЛЗ на етапі їх доставки кінцевому споживачу несе також й транспортна 
служба (особа, яка здійснює доставку препаратів); 
 розробити правові норми, в яких будуть закріплені обов’язкові ви-
моги, необхідні для забезпечення належних умов транспортування ЛЗ, що пот-
ребують особливих умов зберігання. 
 розробити та затвердити логотип для України, який би виступав по-
силанням між веб-сайтом аптечного закладу, що здійснює електронну роздріб-
ну торгівлю ЛЗ, та Реєстром аптечних закладів, яким дозволено здійснювати 
вказаний вид діяльності; 
 встановити юридичну відповідальність за порушення правил елект-
ронної роздрібної торгівлі ЛЗ або реалізацію фальсифікованих або субстандар-
тних ЛЗ під час здійснення такої діяльності. 
Study limitations. Здійснено вивчення підходів до формування загальних 
засад законодавства ЄС та України у сфері електронної роздрібної торгівлі ЛЗ. 
Обмеженням дослідження стало вивчення національного законодавства країн 
ЄС з урахуванням особливостей традицій національних правових систем різ-
них країн.  
Перспективи подальших досліджень. Перспективним напрямком пода-
льших наукових досліджень в окресленій сфері вважаємо аналіз законодавства 
України та зарубіжних країн щодо юридичної відповідальності за порушення 










Проведено вивчення підходів до формування законодавства ЄС та Украї-
ни щодо здійснення електронної роздрібної торгівлі ЛЗ, висвітлено правовий 
статус суб’єктів (учасників) цього процесу. 
На підставі опрацювання норм, які регламентують провадження елект-
ронної роздрібної торгівлі ЛЗ, обґрунтовано необхідність подальшого удоско-
налення чинного фармацевтичного законодавства України у цій сфері з метою 
його гармонізації до правових норм відповідних Директив ЄС, а також запро-
поновано конкретні напрями здійснення такої діяльності. 
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